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Arzneimitte.lwirkotofftrager in Polienforw 
mit inkorporiertem Virkctoff 

Die Erfindung betrifft Arzneimittelwirkstofftrager in 
Polienform mit inkorporiertem Virkstoff zur inneren und 
SuBeren Anwendung. 

Aus der belgischen Patentschrift sind Papierfolien bekannt, 
die mit Virkstoff beschichtet zur oralen Anwendung geeignefc 
sind. Die Polien bestehen aua in Vasser unloslichen Cellulose- 
faeern und einem wasserloslichen Bindeiaittel. Als wasner- 
losliches Bindeiaittel wird vorzugsweise Carb- 

oxymetbyicellulose-Natrium verwendet. Der Virkstoff wird durch 
Auftropfen des gelosten Virkstoffes, durch Aufstreuen des 
festen Virkstoffes Oder durch Durchziehen der Polie durch die 
Virkstoff losung auf die Papierfolie gebracht. Das diskontinuier- 
liche Verfahren der gesonderten Herstellung der Polie und Auf- 
bringung des Wirkstoffes hat den Nachteil, daB die Dosierungs- 
genauigkeit nicht sehr gut ist, was bei den heute niedrig 
dosierten Virkstoff en iJedoch von grofler Vichtigkeit ist. 
Dhgenauigkeiten entstehen nicht nur bei dem Aufbringen des 
Virkstoffes, sondern auch bei der Herstellung und Vorbe- 
handlung des Tragers und durch Veranderungen bei der Lagerung 
Jlbb toagermaterials. So hat es sich zum Beispiel gezeigt, daB 



:.J 



509884/0988 



RSSft. ZSZg? 000 "■»«■»»*» = 8CHER.NO AO . O-I B^U, 85- Postfatfi 0 0311 

6Wiv.:Dr.ClvJa«aftBfuhn .0r.He!niHannsd Postscfttdi-Konto: Bert in-West 11 75-101. BankJettzahl 100 100 10 1 . • 

VowIUender des Aufofchbrats: Or. gduard v. Sdwwtekoppen * SSZ^S^l^ Berlin. Konto-ffr. 1M700G0Q, BfcnkietasM 100<O?C0 

^.^S^'lschaj: Berlin und Bargkamen ?* nor «s*>nto-Bank AO. Berlin. Konto^r. 241/50&8. Ban«e:feaM i00/^&i 

Handetereglsien AG Chartottanbur 9 h HRB 283 »*. AG Kamen HRB 0051 ^S^L^i^f ^VfW! - FranWurtor Bank _. Benin. 

tumiO-HT. 14-302, BanUeilzifil 100 2L20& 



SCHERING AG 

Patentabtcilung 

-2- 2432925 

nach der Bezeptur der belgischen Patent schrift bei Verwendung 
von Polienzieli^aschinen keine GleichmaBige Folienschicht ent- 
steht und dafl die Polio bei der Trocknung 

schrunpft. Es 1st jedoch leicht eiuzusehon, dafl bei nicht 
einheitlichem Material auch dio Wirkstoffaufnahme nicht gleich- 
maBig sein wird. Ein nur oberflachlicb. gebundener Wirkstoff 
kann auBerdem bei der Handhabung der Polien, wie zum Beispiel 
bei der Verpackung, teilweise wieder abgelost werden. Die als 
Bindemittel verwendete Natrium-Carboxymethylcellulose wird 
im Magen angelost und setzt dabei die Carboxymethylcellulose 
frei, die den Wirkstoff teilweise einschliefit und nur ver- 
zogert oder uberhaupt nicht freigibt. 

Es wurde nun gefunden, daB man Polien mit gleichbleibender 
Dicke und gleichmaBiger VirkstofXverteilung erhalt, wenn man 
Polien mit inkorporiertem Wirkstoff herstellt und Polienbildner 
verwendet, die in Wasser oder in organischen losungsmitteln 
16 s lich sind. Bevorzugt geeignet sind Polienbildner, die sich 
sowohl in Wasser als auch in organischen Losungsmitteln losen. 

t 

Als Polienbildner kommen zum Beispiel Poly-N-Vinylpyrrolidon, 

Vinylpyrrolidon-Vinylacetat, Methyl- und Ithyl- 

cellulose, vorzugsweise jedoch nichtionogene , wasserlosliche 

Bydroxyalkylather der Cellulose, wie Hydroxypropyl cellulose, 

Bydroxyathylcellulose und Methylhydroxypropylcellulose, in 

Betracht. 
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Dem Folienbildner konnen Fullstoffe und l/irkstoffe uifizweck- 
mafiigerweise eine geringe Menge eine3 Trenmnittels zugesetzt 
werden. 

Geeignete Trennmittel sind u.a. Folyoayathylenpolyoxypropylen- 
polymeres (PLUBONIC F 68 Polyoxylstearate, Alkyl- bzw. 

Acylsubstiutierte Polyadditionsprodukte des Ithylenoxids 
zum Beispiel CKEMOPHOR EL ^ , Bilikone und Silkontrenn- 
emulsionen, Glycerin, Propyl englykol und Metallseif en. 

Als Fttllstoffe sind zum Beispiel Cellulose, Zucker, wie zum 
Beispiel Lactose, Dextrose, Rohrzucker usw. , Starken, mehrwertige 
Alkohole, wie zum Beispiel Mannit, Calciumcarbonat , Calcium- 
phosphat, Talkum und Farbstoffe in loslicher Form oder als Pig- 
mente geeignet. Die Fullstoffe konnen teilweise oder voll- 
standig durch Wirkstoff e ersetzt werden. Verden losliche Fiill- 
bzw. Wirkstoff e verwendet, entsteht eine transparente, glatte 
Folie, werden unlosliche Full- bzw. Wirkstoff e verwendet, ent- 
steht eine weiBe oder farbige, papierartige Folie, 

ErfindungsgemaB konnen alio in der Human- und Veterinarmedizin 
verwendeten V/irkstoffe eingesetzt werden. Fiir die innere An- 
wendung kommt insbesondere die orale Verabreichung infrage. 
Unter der auBeren Anwendung sollen insbesondere die topikale 
• Verabreichung auf der Haut und in Kbrperhohlungen wie Nase, 
. Ohr, Vagina usw. verstanden werden. Als Wirkstoff e seien 
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beispielsweise genannt: Gestagens, Ostrogene, Gemische aus 

Gestagenen und Cstrogenon , Tranquili zer, Antidiabetilca, 

Sulfonamide, Antibiotika, Trichomonadenmittel, Entziindungs- 

hammer, wie zum Beispiel Corticoide, usw 0 

Der AzmeLmittelwirkstoff kann im Tragermaterial gelost oder 

gleichmaBig suspendiert vorliegeno Der Wirkstoffanteil in der Folie 
kann 

/Stwa 0-60 % betragen* Als Einzeldosis (Einheit) werden Flachen 
geschnitten bwz. perforiert, die Wirkstoffmengen enthalten 
iri.e sie iiblicherweise auch "in Tabletten, Dragees, Salben, 
Zapfchen usw. enthalten sind* So kann die Wirkstoffmenge pro 
Einzeldosis Je nach Anwendungsart beliebig hoch sein. und 
zwischen etwa lug und 0,5 g betragen, i*obei die untere und 
obere Dosis leicht unter- oder iiberschritten werden konnen.* ' 
Selbstverstandlich konnen auch wirkstoffftreie Trager (Placebos) 
hergestellt werderu 

Zur Herstellung des erfindungsgemaBen Arzneimifrtels in Folien- 
form werden der Wirkstoff und/oder das Irennmittel gelost bzw. 
suspendiert, der Polienbildner und gegebenenfalls der liill- 
stoff eingetragen, gegebenenfalls homogenisiert und die LSsung 
bzw* Suspension auf einer Folienziehmaschine zu einem Ausstrich 
ausgezogen. Die durch Trocknung des Ausstrichs . erhaltene Folie 
wird in beliebige Abschnitte (Einheiten) aufgeteilt. 

In der Losung bzw. Suspension \ri.rd dei? Folienbildner in Gewichts-, 
mengen von etwa '6-20 der Fiillstoff in Gewichtsmehgen von etwa 

S0S884/0988 ~ 5 ~ 
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0-30 % und das Trennmittel vorzugsweise in Gewichtsmengen 
von 0,01-2 % eingesetzt. 

Das Losungs- bzw, Suspensionsnittel ist zu etwa 48-84 % 
(W/W) erithalten 4 und besteht aus Wasser und/oder einem oder 
mehreren organischen Losungsmitteln. Als organische Losungs- 
mittel kommen physiologisch vertragliche Losungsmittel oder 
solche Losungsmittel in Betracht, die bei der Trocknung bis 
auf einen physiologisch unbedenklichen Rest entf ernt werden 
konnen. Solche Losungmittel sind zum Beispiel JLthylalkohol , 
Isopropanol, Methyl enchlorid usw. und ihre Mischungen. 
Wasser und Ithylalkotiol bzw. Gemische aus Wasser und Athyl- 
alkohol werden bevorzugt angewandt. 

Die Schichtdicke des nassen Ausstrichs betragt etwa 0,1 bis 2 mm 
und die der trockenen Polie etwa 0,05 bis 1 mm, vorzugsweise 
0,07 bis 0,3 mm. 

Das Verfahren zur Herstellung des Arzneinittels in Folienform 
in einem Arbeitsgang (kontaiuierliches Verfahren) bietet den 
Yorteil, daB der Wirkstoff homogen und gleichmaflig verteilt 
In dem Wirkstoff trager vorliegt. Durch die Konzentration 
des Wirkstoff s im Trager, die Dicke der Polie und die Flache 
der Polie kann man die Einzeldosis sehr einfach variieren. 
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Die Erfindung betrifft auch. die Verwendung von in Wassor 
und/oder orgauisclien Losungswitteln loslichen Folienbildern 
fur die Herstellung von Arzneinittelvnrkfitofftra^ern, inc- 
besondere die Verwendung von nichtionogenen, wasserloslichen 
Hydroxyalkyiathern der Cellulose, wie Hydroxypropylcelluloee, 
Hydroxyathylcellulose und/oder Methylhydroxypropylcellulose. 
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Boispiel 
Herstellung fur 1000 jSinheiten 

0,25 g D-BorGestrel 
0,05 g ftthinylostradiol 
und 

0,84 g PolyoxyathyleDpolyoxypropylenpolyneres 
werden in 

95,00 g Itnylalkohol unter Riinren gelost, in diese 
Losung wird eine Polverniiscnung aus 
• 16,95 g Hydroxypropylcellulose und 

16,95 g Cellulose eingetragen. 
Die erhaltene Suspension vird auf einem geeigneten Folienzieh- 
gerat zu einem Awsstrichiait einer Schicntdicke von 500 nm ausge- 
zogen und anschlieBend getrocknet, 
Zusammensetzung fur eine Einheit: 
0,25 mg D-Norgestrel 
0,05 mg Athinylostradiol 

0,84 mg Polyo^athylenpolyoxyprcpylenpolyaeres 
16,95 mg Hydroxypropyloellulose 
16.95 mg Cellulose 



55,00 nig 
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Eino Einheit entspricht einer Flache von ca. 3 cm 2 . 

Aucsehen der Folic: weifi, papierartig. 

Die trockene Folie hat eine Dicke von ca. 170 nm. 

Beisniel 2 
Herstellung fur 1000 Einheiten 

1,10 g ■■ Cromophor EL ^ werden in 

152,00 g Wasser gelost. In dieser Losung werden 
0,25 g mikronisiertes D-Norgestrel tmd 

0,05 g mikronisiertes Ithinylostradiol suspendiert und evtl 
homogenisiert. In die Suspension werden 
22,10 • g Bydroxypropylcellulose und 
16,50 g Cellulose eingetragen. 
Die erhaltene Suspension wird auf einem geeigneten Folien- 
ziehgerat zu einemiusstrichmif einer Schichtdicke von 500 pm - 
ausgezogen und anschlieBend getrocknet. 
Zusemmensetzung fur eine Einheit: 
0,25 mg D-Norgestrel 
0,05 mg Athinylostradiol 
1,10 mg Cremophor EL' ^R) 
22,10 mg Bydroxypropylcellulose 

16,50 me; Cellulose 
40,00 mg 

- 8 - 
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3 

p 

Eine Einheit entspricht einer PI ache von ca. 3 cm • 

Aussehen der Folie: weiB, papierartig* 

Die trockene Folie hat eine Dicke von ca„ l r /0 m* 



Beispiel 3 
Herstellung fur 1000 Ei nheiten 
0»03 g D-Norgestrel und 
0,84 g Polyo3yl-40-stearat werden in 
95*00 g ithylalkohol unter Ruhren gelosl. 

In diese Losung wird eine Pulvenoiscliung aus 
16,93 g Hydroxypropylcellulose und 
l?i20 g Cellulose eingetragen. 
Die erhaltene Suspension wird auf einem geeigneten Folienzieh- 
gerat zu einem Axisstaichmit einer Schichtdicke von 500 \xm 
ausgezogen und anschlieBend getrocknet. 
Zusammensetzung fur eine Einheit: 
0,03 D-ETorgestrel 
0 , 84 mg Polyoxyl-40-s tearat 
16,93 mg Hydroxypropylcellulose 

17,20 mg Cellulose 
.35,00 mg 

Eine Einheit entspricht einer Flache von ca. 3 cm^. 

Aussehen der Folie: weifi, papierartigo 

Die trockene Folie hat eine Dicke von ca« 1?0 im. 

- 9 - 
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BeisDiel 4 

Herctellung fiir 1000 Einheiten 

1»10 g Polyo^Ut.-i5-lenpol70?.-yp2-opyier-jfiolyiaores werden in 

152,00 g demineralisiertem Uasser geloat. 

In dieser Loaung vftrden 

0,03 g mikroniaiertes D-Norgestrel suspendiert und evtl. 
homogenisiert. 
In die Suspension warden 

22,10 g Hydroxypropylcellulose und 

16,77 g Cellulose eingetragen. 
Die erhaltene Suspension wird auf einemgeeigneten Polienzieh- 
gerat zu einemAusstrich mitainer Schichtdicke von 500 urn ausge- 
zogen und anschlieBend getrocknet. 
Zusammensetzung fiir eine Einheit: 
0,03 mg D-Norgestrel 

1,10 mg Polyoxyathylenpolyoxypropylenpolymeres 

22,10 mg Hydrbxypropylcellulose 

16,77 mg Cellulose 
40,00 mg 

Eine Einheit entspricht einer Plache von est. 3 cm 2 . 

Aussehen der Polie: weiB, papierartig. 

Die trockene Polie hat eine Dicke von ca. 170 urn. 
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Beispiel 5 
Herstellung fur 1000 Eiriheiten 

0,025 c Fluocortolontrimethylacetat und 



0,183 S Glycerin 



were en is 



30,000 g ' Athylalkohol gelosto 

In diese Losung werden 

7,292 g HydroxjTpropylcellulose eingetragerio 
Die erhaltene Losung wird auf eineia geeigneten Folienzieh- 
gerat zu einem Ausstrich titeiner Schichtdicke von 500 jam aus- 
gezogen und anschlieBend getrocknet. 
Zusammensetzung fur eine Einheit: 

0,025 mg Pluocortolantrimethylacetat 

0,183 mg fclycerin 

7% 292 mg Hydroxypropylcellulose 

7,500 mg 

2 

Eine Einheit entspricht einer Placke von ca. 1 cm . 

Ausselien .der Polie : transparent. 

Die trockene Polie hat eine Dicke von ca. 70 Jim. 
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A 

Be i' spiel 6 
Herstellung fiir 1000 Einheiten 

10 , 00 e 7^Clilor-2~inothyla2nino^5-plienyl-5II-l 1 4-benzo- 
diazepin-4-oxid und 
0,8* g Polyo^athyleiipolyoxypropyleiipolymeres werden in 
- 95,00 g Athylalkohol geloet. 

In diese Losung wird ein Pulvergemisch aus 
16,93 g Hydroxypropylcellulose und 
7*23 g Cellulose eingetragen. 
Die erhaltene Suspension wird auf einem geeigneten Folienzieh- 
gerat 2ai einem Ausstrichmrt einer Schichtdicke von 500 \m ausge- 
zogen und anschlieBend getrocknet, 
Zusammensetzung fur eine Einheit: 

10,00 mg 7-Ghlor-2-methylamino-5-plieiiyl-3H-l > 4-*benzo- 
diazepin-4— oxid 

0,84 mg Polyo^athyleiipolyoxypropyleiipolymeres 
i6,93 iag Hydroxypropylceilulose 

7,25 mg Cellulose 
35,00 mg 

Eine Einheit entspricht einer Plache von ca. 3 cia 2 , 

Auseehen der Polie: gelb, papierartig. 

Die trockene Polie hat eine Dicke von ca. 170* tun. 
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Beisfriel 7 
Herstellung ftti" 10 °0 Eiclioiten 

1,00 g florethioteroBacetat 

0,03 g It h i nylo s t radiol und 

0,84 g Polyo^atliylenpolyoxTp^opyl^Polymeres v/erden in 
95,00 g Ithylalkohol gelost* 

In diese Losung wird ein Pulvergemisch aus 
16,93 g Bydroxypropylcellulose und 
16,20 g Cellulose eingetragen* 
Die erhaltene Suspension wird auf einem geeigneten Folienzieli- 
gerat zu einem Ausstrichmit einer Schichtdicke von 500 |im ausge- 
zogen und anschlieBend getrocknet. 
Zusammensetzung fur eine Eixiheit: 
1,00 mg Norethisteronacetat 
0,03 mg Athinylostradiol 

0 , 84 mg Polyoxyathyl enpolyoxypropylenpolymer e s 
16,93 mg Bydroxypropylcellulose 

16 % 20 mg Cellulose 
35,00 mg 

p 

Eine Einheit entspricht einer Plache von ca. 3 cm . 

Aussehen der Polie: weiB, papierartig. 

Die trockene Polie hat eine Dicke von ca„ 170 jieu 
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B e i s p i. e 1 _& 
K*:fstellujr* fur lo(X> Zix'm it en j 

1,00 g Koj?f:tbistero'i-r>cotf!f 

0,05 g £fcni>iylo strati iol uud 

0,84 g Propyl englykol v/erden in einem Gemiscn aus 
101,60 5 Hethylenchlorid und 
26,40 g Athylalkohol gelost. 

In diese Losung wird ein Pulvergemiscli aus 
8|47 g Hydroxypropylcelluloae 
8»47 _g Hydrosyathylcellulose und 
16,19 g Cellulose eingetragen. 
Die erhaltone Suspension v/ird auf einem geeigneten Folienzieh- 
gerat zu einem Ausstrich miteiner Scblchtdicke von 500 jiei ausge- - 
zogen und anscnlieBend getrocknet. 

Zusammensetzung fur eine Einlicit: 

1,00 mg Forethisteronacetat 

0,03 me Itlxinylostradiol 

0,84 mg Itopylenglykol 

8,47 mg Bj'droxypropylcellulose 

8,47 iag Hydroxyathylcellulose 

16,19 .ike; Cellulose 
35,00 Eg 

Eine Einbeit entspricht einer Placho von ca* 3 cm^» 

Aussehen aer Folie: weifi, papierartig. 

Die troekene Folie hot eine Dicke von ca. 170 tun. 
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Beispiel 9 

Herstellvmg fiir 1000 Einheiten: 

1,00 g Norethisteronacetat 

0,03 5 £thinylo3tradiol uni 

0,84 g Polyoxyathylpolyoxypropyienpolymeres werden in 
einem Gemisch aus 
101,60 g Methylenchlorid und 
25,40 g Ithylalkohol gelost. 

In diese Losung wird ein Pulvergemisch aus . 
16,93 g Hydroxyathylcell\ilose und 
. 16,20 g Starke eingetragen. 

Die erhaltene Suspension wird auf einem gceigneten Polienzieh- 
gerat zu einem Ausstrich miteiner Schichtdicke von 500 jim ausge- 
zogen uod anschlieBend getrocknet. 

Zusammensetzung fur eine Einheit: 

1,00 mg Norethisteronacetat 

0,03 *ig Ethinyl 6 stradiol 

0 , 84 mg Poly oxyathylenpolyoxypropylenpolymeres 

16,93 mg Hydroxyathylcellulose und 

16,20 mg Starke 
35,00 mg 

2 

Eine Einheit entspricht einer Plache von ca. 3 cm . 

Aussehen der Polie: weiB, papierartig. 

Die trockene Polie hat eine Dicke von ca. 1?0 pun. 
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Beisp-iel 10 . 
Herstellung fur 1000 Einlieiten: 

3,00 g ITo^etMrtoronaectat 
0,03 g ithinylostradiol und 
0,84 g Polyoxyl-40-stearat werden in 
95,00 g Athylalkohol gelost. 

In diese Losung wird ein Pulvergemisch. aus 
16,93 g Hydroxypropylcellulose 
8,10 g Lactose una 
8,10 g Maisstarke eingetragen. 
Die erhaltene Suspension wird auf einem geeigneten Folienzieh- 
gerat zu einem Ausstrichmit einer Schicktdicke von 500 \sm ausge- 
zogen und anschlieBend getrocknet. 



Zusammensetzung filr eine Einheit: 



1,00 


mg 


Norethisteronacetat 


0,03 


mg 


ithinylo stradiol 


0,84 


mg 


Polyoxyl-40-stearat 


16,93 


mg 


Hydroxypropyl cellulo se 


8,10 


mg 


Lactose 


8,10 


mR 


Mais starke 


35,00 


mg 





Eine Einheit entspricht einef Flache von ca. 3 cm . 

Aussehen der Folie: weiB, papierartig. 

Die trockene Polie hat eine Dicke von ca. 170 pm. 

• - 16 - 
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Beispiel 11 

Herat ellung fib? 1000 Einheiten: 

25 ,0 g 5-Korphol LiiO!aetlxyl-3~(5-ni &ro~l-biethyl-2-imi&azolyl )~ 
methylaminO-^-oxazolidinon ° HC1 verdert in 
2,1 g Cremophor EL ^ gelost in 
152,0 g Alkohol und Wasser lxl suspendierto In diese 
Suspension werden 
42,3 8 Methylhydroxypropylcellulose und 
18,1 g Cellulose eingetragen. 
Me erhaltene Suspension wird auf einem geeigneten Folienzieh- 
gerat zu einem Ausstri eh. mteiner Schichtdicke von 500 jm ausge- 
zogen und getrocknet. 

Zusammensetzung fur eine Einkeit: 

25 . 0 mg 5-Morpholinome thyl-3- ( 5-ni tro-l-methyl-2-imidazolyl ) 

methylamino-2-oxazolidinon • HC1 
2,1 mg Cremophor EL ^ 
4*2 , 3 mg Methylhydr oxypropylcellulo se 

18.1 mR Cellulose 
. 8?,5 mg 

2 

Eine Einlieit entspricht einer Plache von ca* 8 cm . 

Aussehen der Folie: tiellgelb, papierartig. 

Die trockene Folie liat eine Dicke von ca. 1?0 jxm. 
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B o i g p i o 1 12 
Herstellung fur 1000 Einbeiten: 

4,0 g GI.i.;;oxov>J.d iii, lai^roiiiai ex lex* .i'oriii in 
0,9 g Polyoxyl-40~stearat gelost in 
152,0 g X/asser suspendiert und eventuell hoinogenisiertp 
la dio Suspension warden 
15 »0 g Hydroxyathylcellulose und 
15,1 g Calciumcarbonat eingetragen. 
Die erhaltene Suspension wird auf eincm_ gccigneton Eolienzie- 
gerat zu einem Ausstrichiait einer Schichtdicke von 500 \xai aus- 
gezogen und getrocknet. > 

Zusammensetzung fur eine Einheit: 

4,00 mg Glisoxepid 

0,90 mg Polyoxyl-40-stearat 

15,00 mg Hydroxyathylcellulose 

15,10 Calciumcarbonat 
35,00 mg 

Eine- Einheit entspricht einer Elache von ca. 5 cm 2 . 

Aussehen der Folie: weifl, papierartig. 

Die trockene Folie nat eine Dicke von ca. 170 \m. 
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Beispiel 13 
Herctelliuig fur 1000 Eiclioiten: 

0,030 B D-ITo7?c^*:t % :3l werdcr in 
40,000 g Methyl cncblorid und 
55,000 g Athanol gelo3t« 

In diese Losung werden 
* 0,840 g Silikonol 

6,930 g Methylcellulose und 
10,000 g Poly-N-vinylpyrrolidon und 

17,200 g Starke eingetragen, eventuell homogeni siert. 
Die erhaltene Suspension wird auf einem geeigneten Polienzieh- 
gerat zu einem Ausstrich mit einer Schichtdicke von 500 \m ausge- 
zogen .und getrocknet. • 

Zusammensetzung fiir eine Einheit: 
0 , 0 30 mg D-Norgestr el 
Silikonol 
Methylcellulose 
Poly-N-vinylprrolidon 
Starke 



0,840 mg 

6,93 0 mg 

10,000 mg 

17,200 mg 
35 > 000 mg 



Eine Einheit entspricht einer Plache von ca. 3 cm* 

Aussehen der Polie:. weiB, papierartig. 

Die trockene Polie hat eine Dicke von ca. 170 pim. 
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BeisT^iel 1/4- 
Herstellung fur 1000 Einlieiton 

Polyoxya^hylenpolyo^propylenpolymeres 
warden in ' 

Athylalkohol unter Ruhren gelost, in diese 
Losung wird eine Pulvermischung aus 
RTdroxypropylcellulose und 
Gellulose eingetragen. 
Die erhaltene Suspension wird auf einem geeigneten Folienzieh- 
gerat zu einem Ausstrich mit einer Schichtdicke von 500 jim .ausge r 
zogen und anschlieBend getrocknet. 
Zusammensetzung fur eine Einheit; 
0,84 mg Polyoxyathylenpolyoxypropylenpolymeres 
17 » 08 mg Hydroxypropylcellulose 
17,08 mp; Cellulose 
35,00 mg 
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Patentanspriiche 



Q) Arzneimittelstofftrager in Polienform nit inkorporiertem 
Wirkstoff, dadurch gekemizeichnet , daB er in Uasscr oder 
organischeh Losungsmitteln losliche Polienbildner enthalt. 

2. ) Arzneimittel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB 

die Polienbildner in Wasser und in organischen Losungsmitteln 
loslich sindo 

3. ) Arzneimittel nach Anspruch 1 und 2, dadurch gekennzeichnet, 

dafl nichtionogene, wasserlosliche Hydroxyalkylather der 
Cellulose als Polienbildner verwendet werden. 

4. ) Arzneimittel nach Anspruch 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, 

daB Hydroxypropylcellulose, Hydro^athyl cellulose und/oder 
Methylhydroxypropylcellulose als Poliehbildner verwendet 
werden. 

50 Arzneimittel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB 
der Wirkstoffanteil in der Polie etva 0-60 % betragt. 

6.) Arzneimittel nach Anspruch 1 und 5, dadurch gekennzeichnet, 
dafi der Arzneimittelwirkstoff im Tragermaterial gelost 
oder gleichmaBig suspendiert ist, 
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7.) Verfahren zMv Herstellung eincs Arzneiinitfcels in Folien- 
form, dadurcli gekeanzeictnet , doS nan den l&rkstoff und/ 
Oder das Sb?eaxmitto.i. lost bzv/. suspend! ert, einen Foliejnbilclne 
und gegebenenfalls oinen Full&toff eiatr&gt, gogcbenenfalla 
homogenisiert, die Losung bzw. Suspension auf einor Polien- 
ziehmaschine zu einom Ausstrich auszieht und die durch 
IDrocknung. des Ausstrichs erhaltene Folic in beliebige Ab- 
schnitte (Einheit) aufteilt. 

§.) Verfahren nach Anspruch 7» dadurch gekennzeichnet, daB man 
den Folienbildner in Mengen von etwa 6-2Q %, den Fiillstof f 
in Mengen von etwa 0-30 % und das (Prermmittel vorzugsweise 
in Mengen von 0,01-2 % einsetzt. 

9.) Verfahren nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dafl man 
als Losungs- bzw. Suspensionsiaittel Vasser und/oder ein 
organisches Losungsmittel verwendet. 

10.) Verfahren nach Anspruch 7 und 9» dadurch gekennzeichnet, 

daB das Losungs- Jbzw. Suspcnsionsmittel zu etwa 48-84 % ent- 
halten ist. 

11 •) Verfahren nach Anspruch 7i dadurch gekennzeichnet, daB die 
Schichtdicke des Ausstrichs etwa 0,1-2 mm betragt -und die der 
trockenen Polie etwa 0,05-1 mm betragt. 
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12.) YerweiKtanc von in Waossr und/odec orcorJ. achea 
LosuMGcaitteln lSslichcr. ?olici.t>iJ fciern fv-r 
die KorstcUvnc von Arsnei^ittcl^r?:Etoff rpScexa. 

15.) Vertiecdung nach Zucpruch 12 von nichtionogenen, vaeser- 
loslichen Hydroxyalkylatbern der Cellulose. 

14.) Verwerdung nach /nepruch 12 von Hydroxypropylcellvlose, 

Hydroxyathylcellulose uad/oder Hethy^ydroxypropylcellulose 
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